REGISTRACNI LIST ZDRAVOTNIHO VYKONU
94 200

I. Tento registraéni list je predloZen jako: (odpovidajici zaskrtnout)

Navrh nového vykonu
[] Navrh zmény Gdaja u vykonu &islo
[] DoplInéni udajt u vykonu &islo

[C] Navrh na vyfazeni vykonu &islo

Zdiavodnéni navrhu na zarazeni nového vykonu:

Navrhujeme novy vykon ,Kvantitativni PCR (qPCR) vrealném case pro
prediktivni diagnostiku®“. V sou¢asném seznamu koédu existuje kéd ,PCR
analyza DNA“, pod éislem 94123 a s ohodnocenim 1508 body a kéd 94199
~Amplifikace metodou PCR“ s ohodnocenim 873 body. Zadny ze zminénych
kéda nepopisuje princip kvantitativni PCR: zjiSténi mnozstvi cilové sekvence
v prubdhu  amplifikaéni reakce mérFenim fluorescence, generované
nespecifickou vazbou interkalatoru do dvousroubovicové DNA nebo
specificky, pfi pouziti fluorescencné znaceného oligonukleotidu.

Zdivodnéni navrhu na vyfazeni vykonu, véetné uvedeni, zda ma byt vyrazen bez nahrady, je
obsazen ve vykonu jiném, ¢i zda bude nahrazen jinym nové navrhovanym vykonem a kterym:

Zdravotnicky subjekt, ktery navrhuje zménu udaji, odborna spolecnost:
Ceska onkologicka spole¢nost CLS JEP
Spoleénost éeskych patologt CLS JEP

Autorska odbornost, kde je vykon nejcastéji provadén
816 Laborator lékarské genetiky
Dalsi odbornosti, které jsou opravnény vykon provadét

823 Laborator patologie

II. Udaje o vykonu

Nézev vykonu - strucny text vystihujici jednoznaé&né podstatu vykonu:

Kvantitativni PCR (gPCR) v realném case pro prediktivni diagnostiku

Popis vykonu - text rozvijejici nazev vykonu, popisujici vykon, pfipadné jeho provedeni:

Vysetieni poétu kopii zvolené cilové DNA, mutaci, polymorfisma, popripadé
cDNA sekvence. Metoda je zaloZena na méreni fluorescencniho signalu, ktery

1



je prfimo Gamérny po&tu cilovych kopii DNA resp. cDNA ve vzorku, v prubéhu
PCR reakce. Vykon bude provadén zindikace prisluSného klinickeho
pracovisté v navaznosti na zahajeni cilené biologické lécCby.

Omezeni vykonu mistem jeho provedeni - navrhované zaskrtnout:
1N - bez omezeni
[ ] A - pouze ambulantné
[ H - pouze pri hospitalizaci

[X] S -jen na specializovaném pracovisti, ve vybranych zafizenich (uvést charakteristiku
takového zafizeni, specialni vybaveni &i pfistroje, apod.)

Vysetfeni se provadi v laboratofich prediktivni mediciny, vybavenych
termocyklérem umoziujicim gPCR s detekci v redlném case a pracovniky
atestovanymi v oboru molekularni genetika ¢i klinicka genetika. Pracovisté
musi mit zavedeny mezinarodné akceptovany systém rizeni kvality (akreditace
dle normy I1SO17025 nebo 1SO15189).

Omezeni vykonu frekvenci - vztaZenou na jednoho pacienta a jedno nebo vice &asovych
obdobi, pokud je moZné jeji vyjadfeni a dale u vykonil, které jsou vykazovany opakovanim
vykonu, protoZe v jejich textovém tdaiji je pfimo uvedeno trvani a xx minut:

v jednom dni 3 (1 vykon znamena vys$etieni 1 vzorku obsahujiciho min. 7 sekvenci)

v jednom ctvrtleti

v jednom roce maximalné 21

Navrhovany zpusob Ghrady - navrhované zaskrtnout:

] neni navrhovan zpusob Ghrady
X I - vykon pIné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi
[J N - nehrazen z vefejného zdravotniho pojisténi

[ 1Z - vykon hrazen po schvaleni revizniho lékare

Ill. Definice vykonu

Cim vykon zaéina:
Vykonu predchazi izolace DNA, popfipadé reverzni transkripce RNA, ovéreni

kvality a koncentrace nukleové kyseliny. Vykon zacina pripravou vzorka a
reakcnich slozek.

Presny obsah a rozsah vykonu:

Priprava reakc¢ni smési, qPCR vtermocykléru za prubézneho meéreni
fluorescence, analyza signalu pomoci specializovaného softwaru,
dokumentace, vyhodnoceni. Metoda vyzaduje kromé pozitivhi a negativni



kontroly v nékterych pfipadech také diluéni fadu standardu k vytvofeni
kalibragni kiivky a provedeni celého postupu pro kontrolni gen. Pokud to je
mozné, vysetfeni se provadi pomoci souprav pro in vitro diagnostiku (CE
certifikat).

Cim vykon kongi:

Vyjadrenim normalizovaného mnoZstvi sledované cilové nukleové kyseliny,
stanovenim pfitomnosti €i nepfitomnosti sledované geneticke alterace.

IV. Udaje o obvyklych hodnotach trvani zdravotniho vykonu a spotrebé
odborné prace nositele vykonu

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach 48

Obvyklé trvani innosti nositele zdravotniho vykonu a minimalni pozadovana kvalifikace pro
uhradu vykonu z verejného zdravotniho pojisténi

Lékari
funkce minimalni pozadovana kvalifikace nezbytny cas
(vysetrujici, atestace mzdovy index dal$i pozadavky |v minutach
i
lékar L3 - patologie,|3 30
Iékarska genetika
NEBO

Jini zdravotniéti pracovnici a jini odborni pracovnici s vysokoSkolskym vzdélanim
funkce minimaini pozadovana kvalifikace nezbytny cas

atestace mzdovy index dalsi pozadavky | v minutach
VS J2- 2 30

prirodovédného, |cytogenetika,

farmaceutického nolokulstT

nebo :

medicinského gre"%tikail

charakteru lékarska
genetika
klinicka
genetika

QOstatni zdravotnicti pracovnici

funkce minimaini pozadovana kvalifikace nezbytny ¢as
atestace mzdovy index dalsi pozadavky |v minutach
laborant cytogenetika, 18
lekarska genetika,
histologie




V. Udaje o materialu a lécich pfimo spotfebovanych pfi vykonu

Primo spotiebovanym materialem se rozumi hromadné vyrabéné Iécivé pripravky, individualné
vyrabéné Ié¢ivé pripravky, spotifebni zdravotnicky material, stomatologické vyrobky pro
dospélé a stomatologické vyrobky pro déti (skupiny PZT 1 - 5), které jsou pfi vykonu
obligatorné spotrebovany v pocitatelném mnozstvi.

Léky (kédy se cerpaiji z &iselniki SUKLu ev. VZP)

sk. léciv | kod nazev mérna pocet cena za|cena ZULP
jednotka | spotieb. |jednotku |celkem (ANO/NE)
jednotek

Material (kédy se erpaji z &iselnikit SUKLu ev. VZP)

sk. PZT | kod nazev mérna pocet cena za |cena ZUM
jednotka | spotreb. |jednotku celkem |(ANO/NE)
jednotek

PCR reagencie |ml 0,05 [100 000,- Ne
(DNA 5 000,-
oligonukleotidy
fluorescencne
znacené a

precisténé,
primery M2025,
PCR reagencie)

25051 |Mikrozkumavka |ks 70 0,16 11,20 | Ne
33977 |Rukavice par 21 7,90 165,90 | Ne
chirurgické
sterilni
M2026 |Spicka s filtrem |ks 35 49,- Ne
1715,-
M0294 | Spicky ks 112 1,60 Ne
179,20

Pozn.: u chemikalii se uvadi do kolonky nazev kromé nazvu produktu, velikost baleni (pf. 1L,
4L, 10 Kg, 2g, atp.), chemicky vzorec (strukturni), stupefi poZadované Ccistoty (technicky,
puriss. atp.) a specialni kvality (p.a., p.a. plus, HPLC, UV spektroskopii, TraceSelect atp. ), CAS
cislo - registra¢ni ¢islo Chemical Abstract. Lze uvadét i vyrobce, dodavatele atp.

VI. Pouzité pristroje

Jednoucelové pristroje pouzivané pouze v tomto konkrétnim vykonu

nazev pristroje Porizovaci |zZivotnost pocet |naklady na Gdrzbu

hodnota pouziti

v letech v % pof. ceny

Realtime termocykler 800.000,- |5 6




Vicelucelové pfistroje

nazev pristroje Porizovaci |zZivotnost pocet [naklady na (drzbu
podnot v letech e v % pof. ceny

minicentrifuga 10.000,- (10 6

Pipeta 10 ul 5.000,- |5 6

Pipeta 200 ul 5.000,- |5 6

Pipeta 1 ml 5.000,- |5 6

vortex 10.000,- |5 6

PCR box/Biohazard box 150.000,- |5 6

VIl. Zpracovatel tohoto navrhu:

Jméno autora : doc. MUDr. Marian Hajdach, Ph.D.
Telefon, fax, e-mail : tel: 588 444 421; fax:588 442 527,
E-mail: hajduchm@gmail.com

Odborna spoleénost : Ceska onkologicka spoleénost, CLS JEP

Datum a podpis :

Jméno autora : Prof. MUDr. Ales Ryska, Ph.D.
Telefon, fax, e-mail :

tel: 495 833 748, fax 495 832 004

E-mail: ryskaale@fnhk.cz

Odborna spolecnost : Spoleénost &eskych patologti CLS JEP

Datum a podpis :




